HOLOGIC

PreservCyt"-insamlingsmedium

Bruksanvisning

Sk

PreservCyt™-insamlingsmedium &ar ett metanolbaserat reagens som fungerar som transportmedium, konserveringsmedel och antibakteriellt
medium for molekylar testning av gynekologiska prover.

AVSEDD ANVANDNING

Se respektive tillverkares bipacksedel for instruktioner om anvandning av PreservCyt-insamlingsmedium for insamling, transport och
preparation av prover for anvandning i deras specifika molekylara tester.

For professionellt bruk.

SAMMANSATTNING

Metanolbaserad, buffrad konserveringslosning. 35-55 % metanol. CAS 67-56-1

VARNINGAR!

Fara! Brandfarligt. Innehaller metanol.

H301. Giftigt vid fortaring.

H311. Giftigt vid hudkontakt.

H331. Giftigt vid inandning.

H370. Orsakar organskador.

H226. Lattantandlig vétska och anga.

Endast for in vitro-diagnostik. Ej avsett for extern eller intern anvéandning pa manniskor eller djur. Kan inte goras giftfri. Anvand med

lamplig ventilation.

FORSIKTIGHETSATGARDER

P210. Far inte utsattas for varme/gnistor/6ppen ldga/heta ytor.

P260. Inandas inte damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.

P280. Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P301+ P310. VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Igkare.

P303 + P361+ P353. VID HUDKONTAKT (&ven haret): Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skolj huden med vatten/duscha.

P305 + P351+ P338. VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar I4tt.
Fortsatt att skolja.

P308 + P311. Vid exponering eller misstanke om exponering: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.
P370 + P378. Vid brand: Slack branden med torr sand, torrkemikalier eller alkoholbestandigt skum.
P403 + P233. Forvaras pa val ventilerad plats. Forpackningen ska forvaras val tillsluten.

P501. Innehallet/behallaren avfallshanteras enligt lokala/regionala/nationella/internationella regler.
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Tvatta handerna grundligt efter hantering.
Anvand inte om flaskans sdkerhetsforsegling ar bruten eller saknas, eller om originalférpackningen ar skadad.

Anvand inte foremal av tra eller andra material &n plast for provinsamlingen. Ta inte bort huvudet pa en insamlingsanordning av borsttyp,
placera inte borsthuvudet i flaskan och lamna inte insamlingsanordningen stdende i Idsningen.

Nar en flaska med PreservCyt insamlingsmedium som innehaller celler transporteras maste man se till att flaskan ar val tillsluten. Rikta in
markeringen pa locket med markeringen pa flaskan for att forhindra lackage. (Se figur 1)

Linjen pa locket och linjen
pa flaskan ska motas eller
overlappa nagot.

Figur 1 Figur 2

PreservCyt-insamlingsmedium provocerades med flera olika mikrobiella organismer och virusorganismer. Tabell 1 visar utgangskoncentrationerna
av viabla mikroorganismer och antalet viabla mikroorganismer som patraffats efter 15 minuter i PreservCyt-insamlingsmedium. Loggreduktionen av
viabla organismer visas ocksa. Liksom vid alla laboratorieprocedurer ska allmanna forsiktighetsatgarder foljas.

FORBEHANDLING

Ingen rekonstituering, blandning eller utspadning kravs.

FORVARING

Forvara PreservCyt-insamlingsmedium utan cytologiska prover vid 15—-30 °C. Anvand inte PreservCyt-insamlingsmedium efter det utgdngsdatum
som anges pa flaskan.

UTSEENDE OCH INTEGRITET

Klar, osteril I6sning.

PROVINSAMLING OCH PREPARATION

Samla in gynekologiska prover med en cervikal insamlingsanordning av borsttyp eller en endocervikal insamlingsanordning med en
kombination av borste/spatel. Registrera patientinformation som kravs i angivet utrymme. (Se figur 2.)

Insamlingsanordningar med borste/spatel
Samla in prover enligt lamplig bruksanvisning fér den provtagningsenhet med borste/spatel som anvands.

Insamlingsanordning av borsttyp
Samla in prover enligt lamplig bruksanvisning fér den provtagningsenhet av borsttyp som anvands.

Kanda interfererande @mnen
Anvandning av smorjmedel (t.ex. KY? gel) ska minimeras fére provinsamling. Smorjmedel kan klibba fast vid laboratorieutrustningen och
orsaka daliga eller oonskade resultat.

Forvaring och hantering
Forvara PreservCyt-insamlingsmedium med gynekologiskt cytologiskt prov vid 15-30 °C i upp till 6 veckor.

INSTRUKTIONER FOR BEARBETNING

Se respektive tillverkares bipacksedel for instruktioner om anvandning av PreservCyt-insamlingsmedium for insamling, transport och
preparation av prover for anvandning i deras specifika molekyldra tester.
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PROCEDURBEGRANSNINGAR

Se anvisningarna som medféljde insamlingsenheten avseende varningar, kontraindikationer och begrdansningar i samband med provinsamling.

SAKERHET OCH PRESTANDAEGENSKAPER

Se instruktionerna som medfdljer molekylart test.
Om nagon allvarlig incident intraffar som relaterar till den hdr enheten eller ndgra komponenter som anvdnds med den har enheten,
rapportera det till Hologic Teknisk support och patientens och/eller anvandarens lokala tillsynsmyndighet.

KASSERING

Avfallshantera i enlighet med alla tillampliga férordningar.

ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare. Se www.hologicsds.com for hela sakerhetsdatabladet.

TABELL 1

Organism Initial koncentration Loggminskning efter 15 minuter

Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m >47

Candida auris 2,6 x 10° CFU/m >5,4

Aspergillus niger 4,8 x 10> CFU/ml 2.7¢

Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/m >4.4

Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/ml >4.4

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/ml >4.4

Mycobacterium tuberculosis? 9,4 x 10° CFU/ml 4,9

Kaninkoppsvirus 6,0 x 10° PFU/ml 5,57

HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >70"*

Hepatit B-virus’ 2,2 x 10% TCIDso/ml >4.25

SARS-CoV-2-virus 1,8 x 108 TCIDso/ml >3,75

* Efter 1timme 4,7 loggreduktion

** Efter 1timme 5,7 loggreduktion

*** Uppgifterna galler for 5 minuter

* Organismer testades med likartade organismer fran samma genus fér bedémning av antimikrobiell effektivitet.

Obs! Alla loggreduktionsvarden med beteckningen > gav ej detekterbar mikrobiell forekomst efter exponering for PreservCyt
insamlingsmedium. De fortecknade védrdena representerar det lagsta krav som kan tillatas med hédnsyn till den initiala
koncentrationen och detektionsgrénsen for den kvantitativa metoden.

Revisionshistorik
Revision Datum Beskrivning
AW-23087-1602 Rev. 001 | 3-2021 Fortydliga instruktioner. Lagg till instruktioner gallande rapportering av allvarliga incidenter.
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Tillverkare
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Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt avsedd
for in vitro-diagnostik
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Tillverkad i USA

Far ej ateranvandas

Hologic, Inc. « 250 Campus Drive - Marlborough, MA 01752 USA
Tel: +1 (508) 263-2900 . www.hologic.com

Hologic BV « Da Vinciaan 5 - 1930 Zaventem - Belgien - Tel: +32 2 711 46 80
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Brandfarligt
Akut toxicitet

Luftvagssensitivitet,
organtoxicitet

Kvantitet
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